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DORA engangskanyl A.V.—
Vass nal MED sakerhetslock

1. Produktreferens

Latexfri
DEHP fri

Lagt motstand v/introduktion:
- Avancerad teknik som anvénds for silikonbeldggning
- Silikonbelaggning gjord med avdunstning gerEn mere jaevn/glat nale-overflade.
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Mindre smartsam kénsla
Optimerad sned vinkel for optimal insattning.

Gamma steril engangs A.V. fistelkanyl, anvands for hemodialys.
Lagt motstand mot inforande, lag sannolikhet for blodlackage.

DORA engangs A.V. fistelkanyl - ssmmanfattning:
a) Gauge 14 - Modeller

Nal-typ Modell Gauge Nal- Slangldngd (ID | Sikkerheds-| Skorvbo
langd 3.2x5.0) kappe rttagare
Vass BAIN-A.V.F-094SE 14G 20 mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-078SE 14G 20 mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-058SE 14G 25mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-050SE 14G 25mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-060SE 14G 32mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-052SE 14G 32mm 300mm Ja Nej
Alla ovanstaende modeller &r utrustade med bakdga, vridbara vingar och vita klammor.
b) 15 Gauge str. 15 - Modeller
Nél-yp Modell Gauge Nal- Slanglangd Sikkerheds-|  Skorvbo
langd (1D 3.2x5.0) kappe rttagare
Vass BAIN-A.V.F-090SE 15G 20mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-074SE 15G 20mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-034SE 15G 25mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-010SE 15G 25mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-036SE 15G 32mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-012SE 15G 32mm 300mm Ja Nej
Alla ovanstaende modeller &r utrustade med bakdga, vridbara vingar och vita klammor.
c¢) Gauge str. 16 - Modeller
Nal-typ Modell Gauge Nal- Slanglangd Sikkerheds- Skorvb
langd (1D 3.2x5.0) kappe orttagar
Vass BAIN-A.V.F-086SE 16G 20 mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-070SE 16G 20 mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-026SE 16G 25mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-002SE 16G 25mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-028SE 16G 32mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-004SE 16G 32mm 300mm Ja Nej

Alla ovanstaende modeller &r utrustade med bakdga, vridbara vingar och vita klammor.
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d) Gauge str.

17 - Modeller

Nal-typ Modell Gauge |Naél-langd Slanglangd Sikkerheds- | Skorvh
str. (1D 3.2x5.0) kappe orttaaa
Vass BAIN-A.V.F-082SE 17G 20 mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-066SE 17G 20 mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-030SE 17G 25 mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-006SE 17G 25 mm 300mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-032SE 17G 32 mm 150mm Ja Nej
Vass BAIN-A.V.F-008SE 17G 32 mm 300mm Ja Nej

Alla ovanstaende modeller &r utrustade med bakdga, vridbara vingar och vita klammor.

2. Material:

Vassa nalar med 150 mm och 300 mm slangar — MED sakerhetslock (5)
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No. | Matend Description Qty
1 PP Protactive cap 1
14G Canmula (ID'0D) : 91.60£0.02°92.10£0.02mm 1
.~ | Stairfess |15G Cannula (ID*0D) : 91.63:0.02"91.8320.02mm 1
- steel  |18G Cannula (1D°0D) ; 91.45:0.02'91.8520.02mm 1
17C Cannula ID°0D) : 91.2720.02"91.47£0.02mm 1
3 PC Column 1
4 PE Rotatable wing 1
5 ABS  |Safety shielo 1
[ PVC  |Tubing (D"CD): 3.2'5.0 mm 1
7 2P Clamp (white/redDlue smal) 1
8 PVC  |Female Luer Lock 1
g PE Cap for Female Luer Lock 1

Figur 1 - Nalstruktur
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Nalebeskrivelse

Componeng

Fistula

Female Luer | Cap For

3 2 Handle Tube Clamp Protector Cap For Tip
Name Needle Connector | Connector
Quantity 1 piece 1 piece 1 piece 1 piece 1 piece 1 piece 1 piece 1 piece
Material e l"olycarbonate Pol}'v.my] Polypropylene | Polypropylene Poly\Tnyl Polyethylene | Polypropylene
steel + polyethylene | chloride chloride

Remarks: The raw materials used should be medical grade raw materials; the needle tube is purchased from outside, and the
rest of the accessories are self-produced;

3. Tryck

Figur 2 - Nalebeskrivelse

Terminologi, grafiska symboler och information som anvéands pa medicintekniska
produkter ar utformade i enlighet med EN 980:2008 samt EN 1041:2008..

4. Emballage

Alla produkter ar forpackade i enlighet med:
-1SO 11607-1
-ISO 15223-1

Varje forpackningsenhet innehaller produktmodell, LOT-nummer, sterilisering,
hallbarhet och forsiktighetsinstéllningar.

Det kan finnas 32 ytterkartonger pa en europall. (120*80*40 CM)

Str., slangelengde --> 150 mm 300 mm
Ytterkartong - bredd 580 580
Ytterkartong - langd 412 412
Ytterkartong - hojd 280 280

Innerlada - bredd 280 397

Innerlada — langd 112 128

Innerlada - hojd 128 112

Etikett - bredd 260 380
Etikett - hojd 45 45

Figur 3 — Nalforpackningsstorlek

Ovanstaende data anges i enheten millimeter (mm).
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Figur 4 - Diagram over ytterkartongforpackning (siakerhetsnal)
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5. Forpackningstryck

Etiketterna innehaller 12 sprak och &r utformade i enlighet med rekommendationerna i det
europeiska direktivet om medicintekniska produkter:

Spraken &r: engelska, spanska, tyska, franska, grekiska, italienska, koreanska, polska,
portugisiska, ryska, turkiska, ukrainska och kinesiska.

6. Kvalitet

Steril klass lla i enlighet med MDD 93/42/EEC om medicinsk utrustning.
Bain ar certifierad enligt ISO 9001 och ISO 13485:2016.

Dessutom anvands foljande harmoniserade standarder: 1ISO 14971:2019 (Riskhantering for
medicintekniska produkter).

- 1SO 13485:2016 (Stabilitet och utgangsdatum, lagring, transport)

« 1SO 10993 (Biokompatibilitet)

« 1SO 9626:2016 (nalror i rostfritt stal for medicinsk utrustning)

- 1SO 80369-7:2016 (Smahaliga kontakter for vatskor och gaser i sjukvardstillampningar)
« 1SO 11607-1:2019 (Krav pa material, sterila barriarsystem och forpackningssystem)
 1SO 14644-2:2015 (Stadrum och tillnérande kontrollerade milj6er)

» 1SO 11737-1:2018 (Sterilisering av medicintekniska produkter)

7. Egenskaper

o 3-arsvaraktighet

o Engangsanvandning / Single Use ®

e Produktkod: 9018390000

e Bruksanvisning pa samma sprak som etiketten.
e DEHP fri

o Latexfri

Scan Med ab

—Scandinavian Medical Sweden AB___



